DE German - Gebrauchsanweisung

(Instructions for Use)

UniGuide Core

Beschreibung

UniGuide Core verflgt Uber einen hohlen Titankdrper, der eine Braun
Omnifix 3-mL-Spritze (langenkompatibel) aufnehmen kann, ist jedoch auch
mit den meisten anderen 3-mL-Spritzen sowie einigen 2-2,5-mL-Spritzen
kompatibel.

Das Gerat verfugt uber einen Handgriff zur verbesserten Kontrolle durch
den Anwender sowie eine obere Schienfuhrung, in die ein Endoskop bis zu
5 mm Durchmesser lose eingesetzt und gestutzt werden kann. Durch
Druck mit dem Zeigefinger ist eine kontrollierte Manipulation des
Endoskops maglich.

UniGuide Core kann verwendet werden fur:

o Lokalanasthesieverfahren (z. B. SPG-Block)



« Steroidinjektionen und transtympanale Verfahren

« Lokale Arzneimittelapplikation mittels Nadel oder topischer
Anwendung

« Mehrfachanwendungen in HNO-Verfahren

Kein Teil des Gerats darf direkten Patientenkontakt haben; Anwender
mussen wahrend der Handhabung Handschuhe tragen.

Inhalt

Die Verpackung enthalt 2 Venteus UniGuide Core®-Gerate. Die
Gebrauchsanweisung ist online verfugbar.

Funktionsprinzip

UniGuide Core ist ein Spritzenhalter mit einer Mitfuhrfunktion flr ein
Endoskop, wodurch ein Endoskop zusammen mit einer Spritze fur Ein-
Personen-Verfahren gefuhrt werden kann.

Zweckbestimmung / Indikationen

Core ist ein wiederverwendbares Gerat zur Unterstutzung geschulter HNO-
Facharzte bei der prazisen lokalen Arzneimittelapplikation in Nase, Mund
und Ohren unter Verwendung flexibler oder starrer Endoskope. Es
ermaoglicht Mehrinstrumentenverfahren durch zusatzliche Kontrolle
wahrend der Intervention.

Erwarteter klinischer Nutzen

UniGuide Core ist ausschlieBlich unterstutzend und hat keinen
eigenstandigen klinischen Nutzen.

Patientenzielgruppe



UniGuide Core ist ausschlieBlich unterstutzend und hat keine definierte
Patientenzielgruppe.

Vorgesehene Anwender

UniGuide Core ist ausschlieBlich fur die Anwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Kontraindikationen
« Anwendung nur durch geschultes medizinisches Fachpersonal
o Nichtverwenden mit Spritzen groBer als 3 mL, sofern nicht validiert
o Nichtverwenden mit Endoskopen tuber 5 mm Durchmesser

« Nichtverwenden bei bekannter Allergie gegen Titan oder verwendete
Handschuhmaterialien (kein Patientenkontakt erwartet)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
o Geratund Kompatibilitdt vor Gebrauch prufen

« Nichtverwenden, wenn Gerat, Spritze oder Endoskop beschadigt ist
oder Spezifikationen uberschreitet

o NurgemaB Gebrauchsanweisung verwenden
o Aseptische Arbeitsweise einhalten

o Lokale Infektionsschutzrichtlinien beachten
« Vor unbefugtem Zugriff schitzen

o Ein Patient pro Anwendung; keine vollstandige Sterilisation nach
Gebrauch erforderlich, jedoch grindliche Reinigung

« Handschuhe sind jederzeit zu tragen

e NurfurInjektionen oder topische Arzneimittelanwendungen



Risiken der Injektion sind nicht geratebedingt

Titan ist korrosionsbestandig und hitzestabil bis 120 °C;
Autoklavierung moglich

Gebrauchsanweisung (Anwendungsschritte)

Gerat auf Beschadigung prufen

Kompatible Spritze einsetzen (empfohlen: Braun Omnifix 3 mL)
Endoskop (5 mm) in Schienfuhrung einfuhren

Endoskop mit Zeigefinger kontrollieren/stabilisieren
Arzneimittel vorbereiten

Gerat gemaf Protokoll einfuhren

Medikament verabreichen

Gerat unter aseptischen Bedingungen entfernen

Kombination mit anderen Geraten



Keine Zubehorteile vorhanden. Verwendung mit standardmaBigen starren
oder flexiblen medizinischen Endoskopen vorgesehen.
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Unique Device Identifier
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Lagerung

5-30 °C lagern. Nicht einfrieren. Trocken und vor Sonnenlicht geschutzt
lagern.

Wartung

Nach Gebrauch grindlich reinigen. Keine vollstandige Sterilisation
erforderlich. Vor erneutem Gebrauch auf Integritat prufen.

Hersteller

Venteus Medical Devices ApS
Skudehavnsvej 36b

2150 Nordhavn, Kopenhagen, Danemark
E-Mail: jens@venteus.com



